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Introduction
. - : \ 7\
I " : ' E‘%:hﬁ' ; 'ﬁr'ﬂ"‘-,
: ! e T . .
= Début 2020, pendant la preniiére vague de la panﬁéﬁe une partie des salariés suivis par le SPST
" autonome de notre er‘iﬁ'mpﬁe operateur d' wnpc:rtance vitale, a poursuivi une activité au contact du
'g‘“ " “\public, confrontés & un risque méconnu et dans un contexte d'incertitude.’

~ ﬂf“' Les médecins du service ont souhaité participer a la recherche d'une meﬂiaur connaissance des ;
risques d'exposition professionnelle au SARS-CoV-2 chez les salariés avec la mise en place d'une
< étude épidemiclogique. La participation des SPST a des études epldamlnLDg:ques est prévue a I slinéa
9 de l'article R.4624-1 du code du travall

= |Lobjectif de I'étude, baptisée COrange et financee par |'entreprise, est d'evaluer le risgue relatif ::Ié
contracter une infection a-SARS-CoV-2, en fonction des différents.niveaux d’ Expus:tmn"ﬁ,fufﬁslﬂnnelle
par.ie biais du statut segioi&gique et son évolution dan: E?‘iemps (6 mois).

R i _
| ™ Lc-l:qet de cette comraunieation est le retour d' expéi’r‘eug sur la mise en place et le devoulé de I'étude,
C ses écueils et ses 1mpr@¢us

~ _' ' g

i

&

Y " . i I- : - - -y
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Cﬁﬁiexge et hy..pﬁt‘ﬁ,fés"é"de départ(mal 2020) -
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. . Objectifs\de F'etude CQrange

Objectif principal :

* 'Connaitre la-prevalence des perannnes ayant deualnppees des EH'I.'ICEIFPSME____W; |
"'/ face au SARS-CoV-2 A @ O\l Ot

Objectifs secondaires :

. Ghaeruer I euulutlg\n du prﬂﬁl sérologigue des personnes su@mnfg.
\5 Cumparer la s?répxevalence selon |

._ .'h._ &
Al 2 . ~
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2au de confineméntides salariés
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REX sur la ise en place d'une etude epldemlologlque"

en SPST autc:-nmme dans Ie cadre de la L%Jard:e

T _\ fﬁf‘\

) |

; ® Nuus n‘avions pas antlmpe que notre enquéte relevalt

egalement de la catégorie 2 prévue: par la Loi Jarl::le1
_ Clategane 2 ; « Recherches interventjorinelles.Gui ne compo aqt quﬁ.‘r- |
¢ degs'risques a(qes centraintes mmn{& » t
\‘:‘1 | ™ \ y 0

& ~ | 1) Loin® ?@ﬂ 300 du 5 mars 2012 relative E.!.IH ‘recherches impliquant la p&rsunne humaine (dite loi Ja,rdE]

| mudlhéa par l'ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 A ..:_;_} -

¢ Déﬁ‘ét d'application n°2016-1537 du'16 novembre 2016 applicable le 1? r:mt.remhre 2016

il e Mede
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REX sur lat ise en place d'une etude epldemlologlque
en SPST autonome dans le cadre de la Lgﬁiar@e

Pour répondre aux obligations de a2 Loi Jardé, nous avons en 6 semaings -

b “1" Créé un comilé de i W\
pilotage pour P
f'*,,-\l rédiger le protocole | Recensé chaqua o
de I'Q:tude centre dii rnvﬂ:ﬁ igat u:un _ O\
4 Fait sui:lscnre par lg | P40 A Soumis le protocole.
groupe une Dhtenu I’ar:-:nn:i écnt ot ses annexesau = . |
\| EIESHFEIUL‘E dédiée a | de | mw:hngutLur Comité de- F'rn:ntﬂ-“tm' Obtenu un avis ¥ Ak
iﬁtude  |pri qf pal(>40 des F’ﬂﬁ“'"lh W | favarable début juillet :
Wl K \' chaque cantre ) retour pour '0
P i e d’'une sim n'mllntl-:]n _
\'j. fﬁ/‘\, procéliure accélérée |surumcourrier. | \
: e EE . |dans le cadre de la _-.1-; o 'y
) o ‘ " | pandémie, -0
| X\ .
" L M, A
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REX sur lasmise en place d’une étude épidémiologique

Le ﬁrntﬂcnle

» rédigé lors de la ,ﬁ_n,ﬁ -
premiére vague,
n'avait pas apfisipe
les vagues'.
suwar’,}ﬁﬂ;‘«'
impactantle
deroulé de I'etude
avec les nouveaux
confinements
rEgionaux.

- Prolongation de 6
mais en raison de/
I'évolution de la.
pandémie et des
nouvelles vagues

&

~.gestion des dossiers

en SPST autonome dans le cadre de la Loi Jardé

Laboratoires

Notre logiciel de d'analyses

medicales

T 5
facilement imaiire a
dispositionie |
guestionmaire'a
tousles '~ -
investigateurs.

a permis de 5 : _
un reséau ae
X

laboratoires N\ L0
d analyses medicalgs

laboratoire. -
* les évolutions dans le
_temps (tests
ualitatifs vers des
ts quantitatifs) bien
‘anticipees,
i ~ n‘avaient pas prévu
lag changements de
de normes pendant le
deroule. .t

- Nous avons identifié

afin d’'homogéndiser
les techniques de

/ cible antigénique et AV

Wiessagerie
sécurisée

* Nous avons o\
souscrita une .
messagene
securisée o Al \
(Apicrypt) pouria
récupération des
serologies.

N

F ."'."'.
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REX sur lat ise en place d'une etude epldemlologlque
en SPST autc:-nmme dans le cadre de la Loi Jardé

: Demm:uhsatmn

Eertama investigate A}B se snnt démubnmés aﬂqrs de |'étude, réduisant Ia capacité d' mc{usmn
-8 lndmpumbﬂﬁq‘ﬂ }m‘l edecin de sante pul::ﬂque pmssanh pour a::cumpagner I'étude

a
[ o N
i L i ol %, e & .
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Gt ; RS o S U e R - Y

Population cible caplive

Lo Malﬁm une population de salanes facile a atteindre, environ 1 000 salariés inclus sur ?D Dﬂﬂ - |
A F -:erfams. sont v::ﬂuntmrm avant de renoncer a se rendre en Iaberatulre '
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Caonclusion.

\
s v III- ..“bﬂl ."q lﬁh_,.

| - "'r,,tL f N
= Surle papier, au,etﬁune population & captive » de salariés suivis par le

'% \SPST, |a réalisation' d’une étude epldemmlﬂglque parait 51mp|e La mise

iy

M~ en prattque est toute autre.

= |e choix du suivi sérologique des participants a pour conséquence de
faire que I'etude releve de la catégorie 2 de la Loi Jardé et nece551te de
recueillir'un avis faunrahle du Comite de Protection des Persaﬁnes

L ™™ A \
- (CPP). i \ P
N P - N
.-':-‘ y g i ._-' '_""1 1
'. . [ -~ \
\ | , '
..J q e = J - . F )y L
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~Conclusion.

e _. ; I'I- .ﬂh‘. ~ S
= Meitre en place gt‘ﬁnancer une etude e‘i‘i‘i‘ldemluluglque a Finitiative d'un
., -~ SPST autonome sans 'appui d’ une structure de recherche est une

N nuuveaute riche d’expériences pour le service. )

~

5!

* Un SPST autonome peut arrwer a monter une etude epldemmloglque dans le
cadre de la Loi Jardé. -

* Lasuite : finaliser I @nalyser des donnéesen partenarlat avec LlﬁL sbn.flc:e de

~ santé publique. . \_ P A~
\ ":“._ ,.-“"‘-.. l'Il-h""l
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~ _ W\ |

%

o

'\, F

Y " . i I- : - - -y
36% Longres Wafional d4e Médecine & Sanbé 3 Travail =5l rasbourg 2022



- %

(_)6 Cr.:-n rés Natlmnal Du 14 2017 juin 2022
édEClnE‘ & Palais ge la Musigueet des

Congres d StTESbDUF
Sante auTravail | 1 9

i ' )

f-"l.l W4 o’ at
'\.. ¥ -'\u.h o | k 1

'\-I ¥ P I 4 -

36% Longres "'i-i-lhr.ll‘lill A Mgl e . B N e



Unflnsslerfnd ministratif cont na‘;\les informations suiwnﬁes* ’ Ol
1- Courrier de demgﬁde d'avis date et signé ~. - . c "y \
"f'l“.."""\.I 2- Formulaire de demande d'avis, daté et 5|gné AV AN Rl ot '- \C

3- Dﬂﬂumﬁnt‘addltlunnei a la demande d’;lms au| EPP da‘té Et signe, atmmpagne le y:.as EﬂhEEﬂt des supports suscEptlbI-E:-‘.
d'&tre utilisés en'vue du, recrutement des pa rsunnes : WS N

Un dossier sur la rev:hen:he contenant les mfurmatluns suivantes: LN & x )
1- Pmm:nle de la recherche tel 2| que défini & l'article R. 1123-20 du CSP, date et mmpurlant LN NUMEro de version .
_ 2 Résumé du protocole r‘édigéJ}T f ranr;:ansj, date et comportant &i’nﬂmém de version ﬁ’ﬂ P,
' 34 J:H:H:umEnt d'information destiné aux personnes qui se prétent

recherche ™
|I ~ 4- Copie de I attestation ﬁﬂmnce prévue a l'article L. 1121£D&IC5P : S N

| 5- Justification de I'adéquation'des moyens humains, matériels et technigues, sauf si le Iieu_bxé-‘riéﬁcfe de Vautorisation L
r'-"_,-\] mentionnée 3 Ia-:‘n%le L. 112313 du CSP L ™y W)

T K -

6- Curracuﬂumwﬁne du ou des investigateurs g\ X7, L
F '-\.__: e .'-_-\. : _. 1‘. 3 - L1 .."\-.. 1 _.-

. L
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